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pisrosICION I 2 6 4 5*?

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, U 8 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-5568-14-5 del Registro- de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologl'%a Medica

(ANMAT), vy |

|
|
CONSIDERANDO: j

Que por las presentes actuaciones VSA ALTA COMPLEJIbAD S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado ?reljne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y |que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del|producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: :

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prod:.Jctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Na%ional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producté médico
marca AKTIVE, nombre descriptivo Cortador de vitrectomia y nombre técnico
Piezas de Mano, para Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA
COMPLEJIDAD S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 132 y 133 a 134 respectivamente:
ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1033-50, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ]

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misino.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos meédicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidon de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccicnar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N 1-47-5568-14-5

DISPOSICION N° 2 6 é 5
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION ’1;

Expediente NO: 1-47-5568-14-5
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsposu:lon NO
2 6 4 5 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.,
se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cortador de vitrectomia.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de Mano, para
Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AKTIVE,
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Instrumento de corte disefiado especificamente para
la realizacion de cirugia de vitrectomia. . |
Modelo/s:
AK-0300 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 cpm[-20 psi

/ conector A-B-C-D-E.
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AK-0301 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 cpm -25 psi
/ conector A-B-C-D-E.

AK-0302 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 cpm -30 psi
/ conector A-B-C-D-E.

AK-0305 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 800 ¢cpm -20 psi
/ conector A-B-C-D-E.

AK-0310 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 cpm -20 psi
/ conector A-B-C-D-E.

AK-0311 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 cpm -25 psi
/ conector A-B-C-D-E.

AK-0312 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 c¢cpm -30 psi
/ conector A-B-C-D-E.

AK-0315 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 800 cpm -20 psi
/ conectf)r A-B-C-D-E.

AK—O32(IJJ' Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 cpm -20 psi
/ conector A-B-C-D-E.

AK-0321 Cortador de vitrectomia anterior/posterior 2500 cpm - 25 psi.

AK-0322 Cortador de vitrectomia anterior/posterior descartable 2500 cpm -30 psi
/ conector A-B-C-D-E.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Forma de presentacién: Unitaria.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: AKTIVE S.r.l.
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Lugar/es de elaboracidon: Via Monte Patulo 29 - 00141 Roma, Italia.

Se extiende a VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. el Certificado de Autorizacién e
|
Inscripcién  del PM-1033-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...... 0 BABRZOI, siendo su vigencia por cinco (5} afos a contar d’a la fecha

de su emisidn.

DISPOSICION N© 2 6 4 5

in
Adminietredar Nacional
AN MAT

———
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FOLIO \ A

Cortador de Vitrectomia AKtive {%\'A,-ZZ f

hA=TS PROYECTO DE ROTULO (ANEXO IlI-B) o
. =

Importado por: . ' Fabricado por: .~ |

VSA Alta Complejidad S.A. AKTIVE S.r.1. 2 5
Av. Mitre 3690 — Edificio Alem — Munro — Buenos  VIA MONTE PATULO 29 - 00141 ROMA.

Aires. Argentina ITALIA. ,

AKTIVE
CORTADOR DE VITRECTOMIA
Modelo:

Compatibilidad: codigo terminado en A equipos Alcon /AMO; B: equipos Bausch and Lomb; C: equipos Staar.

D: equipos Dore; E: equipos Nidek; : '

OT | XXXXXX | 2 XX — XXXX &lXX-XXXX

: Almacenar a una temperatura
STEH]LE. ® ambiente de 5° a 40°C al reparo de
cualquier fuente de calor
NO UTILIZAR Sl EL. ENVASE ESTA DANADO
Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ACEUTICH .

BIRECTOR TECIcO
M.N, N° 13,329

Paging 1 dzd

Autorizado por la ANMAT PM-1033-50 : /



Cortador de Vitrectomia AKtive

vSA INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I11-B)

Importado por: Fabricado por;

VSA Alta Complejidad S.A AKTIVE S.r.l.

Av. Mitre 3690 — Edificic Alem — Munro — VIAMONTE PATULO 29 - 00141 ROMA.
Buenos Aires. Argentina ITALIA

AKTIVE
CORTADOR DE VITRECTOMIA
Maodelo:

Compatibilidad:  codigo terminado en A equipos Alcon /AMO; B: equipos Bausch and Lomb; C: equipos Staar.
D: equipos Dore; E: equipos Nidek;

Almacenar a una temperatura
® ambiente de 5° a 40°C al reparo de
cualquier fuente de calor
NC UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1033-50 i

Advertencias: '

+ Utilizar el dispositivo antes de la fecha de vencimiento indicada y exclusivamente para el uso
descripto.

« No utilizar el producto si el empaque se encuentra alterado o abierto.

»  Abrir sobre mesa estéril. -

+ Conservar luego de abierto en temperatura entre 5 y 40 grados, al reparo de cualquier fuente de
calor y ajejado de cualquier zona sucia o humeda.

+ El dispositivo y sus componentes son indicados para un solo uso. El fabricante no garantiiza el

producto en case de reesterilizacién o reutilizacion ya que los test realizados no garantizan la
|

{
|

Los cortadores de vitrectomia son instrumentos de corte, disefiados especificamente para la realizacion

estabilidad de! material.
Uso Indicado

de cirugia de vitrectomia. , I

Modo de Uso. i
Abrir el empaque v apoyar el contenido de manera esteril, verificando ta integridad del empaque. A@oyar

el contenido en la mesgfe instrumentacién y abrir el contenido de la misma manera.

EMPAQUEYE& ILIZACION,

Paginz 1 de 2

DBIRECTOR TECNICO
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Cortador de Vitrectomia AKtive
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

+ Empague simple, estéril, en blister.

«  Esterifizacion por gas ETO.

+ No reutilizar

Compatibilidad de los ‘productos con equipos
La comp;’;itibilidad de cada producto esta indicada en el numero de cddigo del misma.
» Siel cédigo termina en A: compatible equipos Alcon / AMO.
s Siel cédigo termina en B: compatible equipos Bausch and Lomb.
+ 8iel codigo termina en C: compatible equipos Staar.
» S el cédigo termina en D: compatible équipos Dorc.

»  Si el cédigo termina en E: cbrnpatible equipos Nidek.

CTYOR TECNICQ
M.N, N° 13.323
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